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一、作業程序： 

二、說明： 
（一）目的： 

說明如何處理原始文件及其影印本，以保護文件的隱密性。 
（二）範圍 

適用於所有送審計畫書之相關文件，以及本委員會各式文件。 
（三）職責 

權責單位 流程 作業內容 表單/紀錄/文件 

人體研究倫理委

員會承辦人 
 

文件分類

取得委員會文件

影印文件

影印記錄存檔
 

確認內容 各項送審資料、輔

仁大學人體研究

倫理委員會利益

迴避同意書、輔仁

大學人體研究倫

理委員會非委員

會成員保密協議

書、輔仁大學人體

研究倫理委員會

保密協議書、輔仁

大學人體研究倫

理委員會訪查員

保密協議書、輔仁

大學人體研究倫

理委員會列席人

員保密協議書 
人體研究倫理委

員會承辦人 
文件分類及歸檔  

人體研究倫理委

員會承辦人 
影印文件 人體研究計畫文

件調閱暨影印申

請表 

人體研究倫理委

員會承辦人 
資料歸檔  
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委員會委員及承辦人：須簽署保密協議書。 
（四）細則 

1.委員會委員及承辦人必須閱讀、了解及同意下列各項： 
1.1 委員會委員：委員會委員在開始進行任何活動前，需先簽署委員保密與利益迴避協

議書。 
1.2 承辦人：需簽署行政員保密協議書。  

2.文件的種類 
2.1 委員審查的文件種類包括： 

2.1.1 研究案計畫書及相關文件（個案報告表、受試者同意書、日誌表、參考資料、

專家意見或審查評論）。 
2.1.2 委員會文件（標準作業程序、會議紀錄、建議及決議）。 
2.1.3 通訊文件資料（專家、稽查員、研究案參與者等）。 

3.影印機密文件 
3.1 文件的影印本，包括初稿和後續的版本，均視為機密而不得公開，但例行作業者除

外。 
3.2 影印的授權 

3.2.1 只有承辦人有權進行影印。  
3.3 非委員會人員要求文件影印本 

3.3.1 委員會以外之人員若要求委員會文件的影印本，須填寫人體研究計畫文件影印

申請表。(附表一) 
3.3.2 承辦人受理申請表並呈交執行長批示，須簽署並註明日期。 
3.3.3 經執行長核准後，申請者並需簽署申請文件副本/調閱文件保密協議書。(附表

二)。 
3.3.4 承辦人依需求取出文件並進行文件影印。 
3.3.5 取件及歸還人員均須簽署並註明日期。 

3.4 影印記錄的存檔 
3.4.1 文件影印申請表應歸放在同一檔案夾。 

4.文件調閱與歸檔 
4.1 調閱文件需填寫文件調閱申請表（附表三），並經委員會主任委員簽署及註明日期後

才能調閱。 
4.2 文件調閱完成後，秘書組工作人員將計畫檔案歸回於原檔案櫃。 
4.3 在文件歸還時要記錄、簽名並註記日期。 
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4.4 研究案計畫書及相關文件（包括計畫審查、查核、期中及期末報告等相關資料）保

存至計畫結束後三年，並供中央目的事業主管機關隨時調閱。 
（五）附表 

附表一、輔仁大學人體研究倫理委員會非委員會委員要求文件副本的保密同意書 
附表二、輔仁大學人體研究倫理委員會文件影印申請表 
附表三、輔仁大學人體研究倫理委員會文件調閱申請表 
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附表一、 

輔仁大學人體研究倫理委員會 

非委員會委員要求文件副本的保密同意書  

101.05.15 訂定草案 
101.5.28 一百學年度第 2 次人體研究倫理委員會修正通過 

 
本人                  非輔仁大學人體研究倫理委員會的委員，了解人體研究倫理

委員會給我的文件複本是保密的。我應該依人體研究倫理委員會規定使用資料，而且

未經人體研究倫理委員會的允許，不能複製或提供這些文件給予任何人。簽署這表格

後，我同意採取正當的方法和盡全力來保持資料的保密性。  
我已收到下列人體研究倫理委員會文件的複本：  

                                                         

                                                         

                                                         
 
 
此致  
輔仁大學人體研究倫理委員會  
 
 

立書人：___________________  
______年______月______日  

 

人體研究倫理委員會 
主任委員：                         ______年______月______日 
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附表二、 

輔仁大學人體研究倫理委員會 
文件影印申請表 

IRB 編號  計畫主持人  

計畫名稱  

申請文件 
 

影印份數              份 

申請原因  

聯絡人姓名 
 

聯絡電話  

聯絡人單位 
 

e-mail  

計畫主持人

簽       名 
 

申請日期 
       年       月       日 

 
   以下由 IRB 填寫： 

主任委員批示 核准      不核准 

主任委員簽名  日    期 
       年       月       日 

取出人員簽名  日    期 
       年       月       日 

影印人員簽名 
 

日    期 
       年       月       日 

歸檔人員簽名 
 

日    期 
       年       月       日 

領取文件人員 

 

簽名：                                日    期：       年       月       日 
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附表三、 

輔仁大學人體研究倫理委員會 
文件調閱申請表 

IRB 編號  計畫主持人  

計畫名稱  

調閱人身分 
主任委員             計畫主持人 
委員                 主管機關：              
工作人員             其他                       

調閱人姓名  
聯絡電話  

調閱文件 
同意函影本           相關公文 
受試者同意書影本     會議紀錄 
計畫原始文件         其他                       

調閱原因  

調閱人簽名  
申請日期      年     月     日 

主任委員批示 核准      不核准 

主任委員簽名  日    期      年     月     日 

取出人員簽名  日    期      年     月     日 

歸檔人員簽名  
日    期      年     月     日 

 


